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摘 要： 通过对 SARS 中西医结合治疗过程中的人员培训、数据采集、数据质量控制、信

息提取分析等科研环节的实例性分析，提出了临床数据质量控制与提取分析管理系统模

型，并在相关产品和工具性能比较的基础上，选择 MS Visual Basic、MS Access 或／和

MS SQL Server 2000 为技术工具，研发中西医结合治疗 SARS 多中心临床研究的数据管理

分析系统软件包。可供多人同步进行数据录入，并具有复录校对和审核功能，在授权范

围内不同分析小组可快速灵活提取多种观察指标信息。实现了录入分析权限化、数据存

储加工灵便化、质量控制全程化、操作使用可视化、数据传输网络化，有效地强化了 SARS

临床治疗的研究，将进一步促进医学临床研究方法学和临床实践科研型信息产品的研究

开发。 
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Abstract： Based on the case analysis on the personnel training, data collection, data quality 
control and information extraction in the treatment for severe acute respiratory syndrome 
(SARS) with integrative Chinese and western medicine (SARSICW), a systematic model for 
clinical data control and information analysis was proposed.  After compared with the other 
current products and tools, Microsoft Visual Basic, Microsoft Access or/and Microsoft SQL 
Server 2000 were selected to develop a package for the management and analysis for 
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multi-center clinical research on SARSICW. The package supports synchronous data-entry by 
multi-workstations, data multi-entry checked, as well as rapid information extraction from 
multi observing parameters. The functions such as data entry and information analysis within 
the power of the workgroups, easy data storing and reusing, data quality control on the process 
of the research, visual interface for operation, data transmission with net were accomplished, 
which has effectively strengthen the clinical studies on SARS.  The methodology of clinical 
research as well as research and development of information products for clinical practice-style 
studies will be further promoted.  
 
Key words：Information system, information technique; Management and analysis for medical 
data from clinical research; SARS 
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引言  

SARS是一种在当时突发传播、病因为明、急性

烈性的传染性疾病。多国针对SARS积极地采取了防

治应对措施，并同时开展了包括建立疾病数据库在

内的各种的科学研究
[ , , ]1 2 3

。这些研究公开发表或未

专门提及运用了数据库技术，多中心临床研究数据

较少。本研究旨在建立用于多中心治疗SARS临床同

步研究的信息管理系统，使其能供多人同时进行数

据录入、具有复录校对和审核功能、可作为组部件

供二次软件开发的计算机软件包，探索临床实践型

科研的信息技术方法。 

1 系统方案 

1.1 系统开发工具与多中心临床数据资料 

2004年北京地区以中国中医研究院牵头联合

10多个单位共同承担了中西医结合治疗SARS的临

床研究，并制订临床科研优化方案和信息管理规

范，以期在多中心临床研究中尽可能得以实施。利

用Window 2000服务器、MS Office 及其 Access数

据库和Visual Basic Application (VBA)、MS SQL 

Server为开发工具，进行信息技术管理系统的研

发，同时收集北京市广安门医院、地坛医院、西苑

医院、佑安医院、友谊医院、中国人民解放军302

医院等参与SARS临床救治工作的定点单位的病例。 

1.2  研究开发的方法 

1.2.1  信息系统模型总体规划设计 

通过系统分析，建立临床数据质量控制与提取

分析管理系统模型（图 1）。包括数据采集、存储、

处理、输出供统计分析。 

 

图 1 临床数据质量控制与提取分析管理系统模型 

Fig.1 The systematic model for the management of 

clinical data control and information extraction 

and analysis 

 

1.2.2  临床数据采集、录入工具设计与管理 

由接受过本研究项目培训的医院主管医师将

所有病例病情与治疗措施及时地填写到病例报告

表（Case Report Form, CRF），再由各临床研究

中心指定专人每天将当日所填写的CRF及时从各临

床研究单位传真传送至隔离区外的数据中心。经过

对CRF进行形式审核、原始数据核查、纠错、确认

数据完整无误后，CRF的信息方可录入计算机。
[ ] 1

首先，根据 CRF 基本要求，规划出若干数据表：

1、患者一般情况表；2、研究观察入组前或入院前

情况表；3、病程记录表；4、出组时或出院时情况

表，5、其他辅助功能表。接着设计数据表，包括

制订研究变量数据的录入约束，设置无效数据的报

警，缺失值的处理规则，保存设计的同时将自动生

成或可供进一步修整的数据录入窗体界面。然后，

将CRF的数据录入到计算机或从医院信息系统将所

需数据导入，存储在 MS Office 的 Access 数据库，

初步形成原始数据库，对违反约束条件则会自动地

被从排除，并对数据核查修整以及二次或以上的复

核录入。最后，经对比无误以后进而形成初审合格

数据库。 

选择 Access 和 SQL Server 作为数据库，以及

Visual Basic，结构化查询语言（Structure Query 

Language, SQL）开发可供复录核对的数据库管理

系统（Database from Multi-entry Checked, DMC），

并于后继续完善，形成组部件软件包，以期用于临

床研究数据库的规划与设计，辅助生成数据录入界

面，可以对复录所得到的同数异库进行比较，并将

相关错误另列表供校。复录核对函数式如下： 

Y(Tf, Daf, Dbf, Od1f, Od2f, Eqf) 

=Fn(FPa, FPb, Ta, Tb, Od1, Opt Od2)  

(1) 

式中：自变量 FPa,FPb,Ta,Tb 分别为复录的两份数

据文件路径及其中的表名，Od1, Od2 是两表比较依

据的排序字段，Opt 表示可选型变量；Fn 为 SQL 构

成的查询函数；输出结果函数值 Y 内：Tf 为两表内

个字段名称， Daf, Dbf 分别为两表当前字段的内

容，Eqf 为对等状况。 

在同步开展的临床研究进程中，不断地排除未

符合临床研究设计要求的病例，待研究病例信息收

集完毕后，形成合格的数据库并加以锁定。锁定后

的 Access 数据库除了自身可以直接作为合格的数

据库使用以外，还可以利用 SQL Server 导入功能

的将锁定后的 Access 数据库迁移至功能更为强大

的 SQL Server 数据库。此后，数据管理员对 Access
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数据库或 SQL Server 数据库实施权限管理，以供

下一步进行数据处理和信息提取工作。 

1.2.3  信息的储存再现和检索分析 

通过对专门需求分析，对拟作统计分析的数据

进行预处理管理，利用MS Access及其VBA，或MS SQL 

Server的数据管理功能，灵活运用SQL，对合格数

据库中进行单一或组合查询信息
[ ]4
。此外，针对需

要提取某些特定复杂信息的情况，研究开发数据多

维检索管理系统（Multi-Dimension-Data Query, 

MDDQ）。MDDQ旨在建立了检索策略关系模型的基础

上，根据多个给定的条件，再利用SQL进行运算，

实现检索结果的可视化输出（函数式从略）。上述

查询或检索系统所产生的数据文件可直接供统计

使用，或存放于一个称作中间数据信息文件夹之

中。查询或检索统信息以及中间数据信息文件夹中

的数据文件三者之间可以互为多向利用，直至数据

加工整理等预处理完成并最终产生可供统计用的

数据或信息。此外，还利用SAS等其他信息处理与

分析工具对部分信息作质控性比较，以校验基于

SQL进行数据整理的准确性。 

建立可供统计用的 SARS 数据与信息库。根据

不同的分析目的，除公用数据和信息可考虑存放于

公用文件夹内，结合有关的分析权限，规划和建立

出供相关授权统计分析人员所用的文件夹，用于存

放可供统计用的数据与信息文件。 

2 系统功能和实例应用结果 

2.1 系统总体功能 

包括：1.数据采集、录入、核对与复录检验、

数据变更记录管理，保障了数据质量；2.数据加工、

信息提取与再现管理，为统计与分析数据预处理；

3.对可供统计使用的数据存放于专用网并加以安

全管理，既满足不同授权的统计人员工作，又保障

了研究数据安全性以及患者隐私权；4.将数据采

集、数据处理、数据统计三个相对独立的环节分离，

尽可能地排除了数据的人为偏倚因素（图1）。 

2.2 系统数据二次录入与对等比较功能 

DMC 的数据生成器可对数据库进行规划和设

计，包括对各个研究变量的表字段进行属性描述与

限定，可自动生成可调整布局的数据录入操作界

面。二次或多次录入的数据分别存放于不同的数据

库中，利用 DMC 的数据比较器可以对异库两表作对

等检验，最后产生复录核查结果报告（图 2）。 

 

图 2 DMC 的数据复录校验操作界面 

Fig.2 Multi-check Interface of DMC 

 

图中表列出两份同源表按 NO 编号关联并排序

进行等值比较后，字段 A.ZY(A 表职员)的内容均为

“服务员”，对等状态为“是”。比较两表的其余字

段及其内容如此类推（表１）。 

 

表 1 两表作对等检验的结果报告 

Tab.1 Result of Equel-Check for two Table 

字

段
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表
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排
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字
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排
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否
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A.Z

Y 

服

务

员 

服

务

员 

110

01
 

是 

  ．．．   

 

2.3 系统支持多表关系和多子窗体编辑功能 

利用关系型数据库特性、可视化设计工具建立

了各表间互联关系，并组合成产生综合信息录入功

能界面（图 3），它将各种临床观察变量数据以子窗

体分为４段录入：患者一般情况；研究观察入组前

或入院前情况；各天病程记录；出组时或出院时情

况。 
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图 3 综合信息录入功能界面的高级窗体 

Tab. Multi-Dimension-Data Query 

 

2.4 系统支持多维参数据检索管理 

MDDQ是一个多维参数据检索管理系统，用于泛

探分析。界面上半段诸输入是给定的检索条件或参

数，以及指定研究所需的观察指标，下半段输出列

表检索出相符的记录及其相关的观察指标值（图

４）。MDDQ实例曾用于：(1)对多个观察时间点的观

察指标降维管理，将某临床连续若干天的观察值，

如喘促、乏力、呼吸、体温等，按选定规则抽取１

次，作为一个研究时点值；(2)对观察时间点的观

察指标升维管理，针对每天的临床观察中实际存在

的缺省值，如血氧饱和度等，可采用临床研究GCP

规则进行ITT方法加以结转，运算时间由繁重手工

整理变为可舜间完成；(3)用于发现全程观察中首

个和末个满足某一指定条件的观察指标值，十分灵

活和高效地提取出某指标在某条件的发生、持续、

结束的时间，如发热体温发生和持续时间、SARS各

种主要临床症状的发生和持续时间、治疗SARS使用

激素各量级的发生和持续时间甚至用药规律，等

等；可以高效地用于生成和组织生存分析统计所需

输入数据；(4)治疗期间中药治疗的总次数及组别

辅助判定，可使自然临床诊疗实践转化为相对客观

的治疗干预措施分组对照研究
［ ， ］4 5

。 

 

(A)

图４ 数据多维检索管理系统 

Fig.4 Multi-Dimension-Data Query, MDDQ 

 

3 讨论 

本研究比较了多种的数据管理工具，包括与 

EPI、MS Office 的 Excel 和 Access、MS Visual 

Foxpro、MS SQL Server 2000、Oracl、以及 SAS

等近十种工具，从约束与自动核对报误、自动生成

录入界面窗体能力、复录审核能力、数据表互联能

力、组合查询能力、复杂信息提取、可视化编程、

编程开发效率、购置和维护成本、软件组部件功能

等近 20 项指标进行评估，发现整合式的 DMC/MDDQ

方案更具有综合性优点。考虑到本临床研究的要

求、时间性、难度和研究小组的技术力量、性价比

等因素，确定利用微软 MS 技术方案，选择了 MS 

Visual Basic、MS Access 或／和 MS SQL Server 

2000 为技术工具，研发适用于快速开展 SARS 临床

研究的信息管理系统 DMC 和 MDDQ，其所具有的组构

部件优越性可提供二次软件系统开发。从临床实践

应用体会，本方案和软件具有快捷简便，可行有效。 

医学理论的丰富与发展有赖于医学临床实践

与实验研究中不断产生的各种可靠数据和与之相

关的合理推论。严谨的数据管理与合适的统计分析

是评价临床效果结论真实可信的重要保障 
[ ]6
。 

SARS 在当时属于发病原因和病变规律不明确

的疾病，难以找到能够反映疾病各个方面的特异性

指标或定式完善的诊断标准来进行前瞻性随机对

照研究；可以采用归纳的研究方式，进行多中心、

大样本、多指标的同步调整式观察，从中探索、挖

掘、发现诊疗规律。这是一种以临床实践数据为先

导的医学研究方式，即临床实践型科研(Research 

from Clinical Practice, RCP)。研究不明病因和

发病规律的疾病适宜采用 RCP。 

本研究对CRF表格及时传真至数据中心、并作
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数据双录入管理的信息管理。为SARS诊疗建立了相

对规范的数据库及其数据字典。采用了计算机泛探

分析与面向某一研究主题分析有机结合的原则 
[错

误！未定义书签。]
。较好地解决了多个环节的数据质量控

制与分析的问题，包括SARS数据采集需要短时差

性、病区隔离性、信息重现性、效应指标不确定性、

数据广泛性、采集与分析相对独性等需要质控的因

素。董氏等人利用医院信息管理系统的数据用于

SARS研究,其特点是数据实时性纪实功能强，全过

程可满足法律约束，对病历某些已结构化的数据可

加以提取用于研究，而对于病情记录、中医医嘱以

及中药治疗方案，由于大量信息均属于文本信息，

乃需人工判别进行二次信息整理后方可用于科研
[ ]2
。运用本研究和董氏所采用的方法技术开展的临

床研究都可属于RCP，前者的数据采集接近于实时

性纪实，后者属实时性纪实。 

潜在更为理想的RCP是的实时高构RCP，其数据

采集具有实时性纪实，并且同时赋予数据具有多层

关系结构甚或自由关系结构。实时高构RCP是一种

纪实性临床诊疗活动，其全过程受法律约束，研究

的源信息一次形成具有结构的数字化数据，从而使

研究数据具有原始性，同时要求数据质量保障、采

集方便快速。具有“即见所得”式编辑界面的自由

结构电子病历能够对病情信息方便地、实时地通过

医患互动进行自由扩展记录，一经采集的数据即时

具有高度结构化属性。使可用于分析研究的数据直

接来源于受法律约束的病历，数据采集更具真实性

与高效性。此外，实时高构RCP还应具备方便调用

标准化字医学信息字典功能，以加强医疗业务流程

及其术语的标准化或规范化。目前尽管自由结构电

子病历的开发难度很大，自由结构电子病历却是开

展实时高构RCP的重要技术手段，日后将对寓科研

于临床的RCP产生深远影响。
[ , ]7 8

在SARS的数据管理实践中，体会到RCP需要注

意妥善处理几方面的事宜：1、庞大的指标体系却

会难免引起某些指标产生组间的不均衡，数据量大

较易产生观察数据的缺失；2、多中心研究在观察

指标的量纲统一性、数据的精确性、采集理解的同

质性等方面都容易受到影响，因而必须有良好的质

量控制机制，包括实验室质控水平、设备、研究人

员素质等
[ ]9
；3、具有自然性的常规诊疗过程中，对

照观察治疗方案容易因病人变换治疗措施而出现

诊疗依从性受损的可能性较大。因此，RCP需要寻

找现存或创新适宜的数据处理与分析方法。 

本研究充分利用了计算机技术，进行SARS临床

数据质量控制，对观察指标量纲加以转换并统一，

提供多条件、多指标的复杂检索功能，并针对指标

不均衡性引入适宜和新的分析方法用于SARS临床

研究，例如以症状或体征指标的持续时间为统计量

进行生存分析、又如创新性地将多因素协分析的混

合效益模型运用到医学临床研究等多种分析方法

对多个指标进行探索性分析 
[ , ]10 11

。其中，混合效

益模型可考虑作为解决多指标不完全均衡问题的

有益手段。除此之外，实践型的临床研究还可以运

用多种数据挖掘方法进行临床规律的发现、归纳和

分析，如建立多维数据集进行聚类分析、决策树分

析等
[ , ]12 13

。由此可见，RCP的发展将同时促进医学

信息处理和统计分析学科的自身发展，而它们的发

展必须依赖于有效的数据采集和管理手段，并有赖

于信息数据处理技术的发展。 

数据采集质量控制需要注意采取一些措施：1)

包括对缺失值的约束在内的数据录入约束与自动

核对报误；2) 数据复录审核
[ ]14

；3)可方便建立数

据表互联关系；4)易于进行单一或组合查询、甚至

进行复杂信息提取；5)自动生成或进一步修整生成

录入操作界面和数据库管理工具。此外，研究者还

可以根据自身数据管理技术力量的实际情况，选择

合适的、宜复杂或宜简单的方案开展数据管理工

作。尽管EPD和EPI软件具有数据录入约束、数据复

录审核、自动核对报误、通过编程建立数据表互联

关系、较方便易用，有一定的代表性，但尚未能完

全满足上述所提出的各种需求和庞大数据处理要

求。专业数据库管理系统缺乏直接可用、现成的数

据复录审核手段。要实现这种手段必须通过编程才

能完成。SARS临床研究需要在综合多种数据管理技

术优点的基础上，研发出一套适用于开展临床研究

的数据与信息管理系统。DMC和MDDQ基本满足了这

些需求，为临床实践型科研的数据采集、存储、传

输、分析及其全程质量控制管理提供了有效管理工

具并在SARS临床科研中取得了实效
[ , , , ,  , ]1 5 10 11 15 16

。 

4 结论 

强调顶层设计与系统分析、优化医学临床实践

与研究数据管理方案及其软件包，实现录入分析权

限化、数据存储加工灵便化、质量控制全程化、操

作使用可视化、数据传输网络化。以“数据为先

导”的临床实践型科研模式和数据挖掘等信息技

术，有效地强化了SARS临床治疗的研究，并将进一

步促进医学临床研究方法学和临床实践科研型信
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息产品的研究开发。 
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